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Vorrichtung zur intravasalen Herzklappenoperation 



Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur intravasalen. Herz- 
klappenoperation, mit einer an einem Katheter befestigen 
Mikroaxialpumpe . 



m. 



WO 98/43688 ist eine intrakardiale Blutpumpe beschrieben, 
ie einen Motorteil und einen Pumpenteil aufweist und durch das 
Blutgef aJisystem hindurch in das Herz eingef uhrt werden kann . 
Eine solche Blutpumpe kann beispielsweise durch die Aorta hin- 
durch in der Aortenklappe positioniert werden, um Blut aus dem 
linken Ventrikel in die Aorta zu pumpen . Derartige Blutpumpen 
sind zur Unterstiit zurig oder Ersetzung ■ der Pumpwirkung des Her- 
zens geeignet. Sie konnen im Herzen positioniert werden, ohne 
daB eine Offnung des Herzens erforderlich ist. 
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Aus WO 97/37697 ist eine intravasale Blutpumpe bekannt, die 
ebenfalls einen Pumpenteil und einen Motorteil aufweist, welche 
mit einem Katheter verbunden sind. Die Blutpumpe kann durch das 
Blutgef aBsystem des Patienten geschoben werden. Es handelt es 
sich um eine Mi kroaxialpumpe mit einem Durchmesser von maximal 
etwa 7 mm. Der Pumpenteil ist mit einer aufweitbaren Sperrvor- 
richtung umgeben, die den Stromungsweg auBerhalb des Pumpenge- 
hauses versperrt. Dadurch wird sichergestellt , daJi das gesamte 
angesaugte Blut in Stromungsrichtung an dem Motorteil vorbei 
gefordert wird und Stromungskurzschlusse um den Pumpenteil 
herum werden vermieden. Die Sperrvorrichtung kann aus einem 
ringformigen Ballon bestehen, der an dem Pumpengehause oder an 
■ nem mi^t dem Pumpengehause verbundenen Ansaugschlauch be- 
estigt ist- Diese Blutpumpe ist fiir den Einsatz in Blutgef alien 
bestimmt, wobei die Sperrvorrichtung ledigiich den Zweck hat^ 
das Gefafilumen um den Pumpenteil herum zu versperren, nicht 
aber die GefaBwand zu deformieren. Demzufolge ist der Ballon 
der Sperrvorrichtung ein Niederdruckballon, der mit einem ge- 
ringen Druck inflatiert wird, um gegen die Gefafiwand atrauma- 
tisch zu dichten. 



Bekannt sind ferner Dilatationskatheter , die einen Ballon auf- 
weisen, mit dem eine Gef aJistenose durch Auf drucken beseitigt 
erden kann. Solche Dilatationskatheter konnen auch dazu be- 
zt werden, einen aus einem aufweitbaren Metallges tell be- 
ehenden ringformigen Stent, welcher eine Sttitzvorrichtung 
bildet, in das Blutgefaii einzubringen, um eine bleibende auf- 
weitende Abstutzung fur die Stenose zu bilden. Ein solcher Di- 
latationskatheter ist in WO 97/46270 beschrieben. Dieser Dila- 
tationskatheter ist als Perf usionskatheter ausgebildet, der ein 
Pumpenteil aufweist, um durch den inflatierten Ballon hindurch . 
Blut zu fordern. Fur eine Herzklappenoperation ist dieser Dila- 
tationskatheter schon wegen seines geringen Durchmessers von 
maximal 2 mm nicht geeignet . 
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Die haufigsten Defekte an Herzklappen sind Klappeninsuf f i zienz 
und stenosierte Klappen. Bei Insuffizienz ist die Klappe nicht 
imstande vollstandig zu schlieBen. Dies hat einen Ruckstrom zur 
Folge. In der Regel mussen derartige Klappen durch kunstliche 
Klappen ersetzt werden . Bei stenosierten Klappen sind die Klap- 
pensegel an den Randern zusammengewachsen , wodurch sich die 
Klappe nur unvollstandig offnet und nicht den vollen Blutstrom 
durchlafit- 



Es gibt zwei Formen der Operation an Herzklappen: Im Falle des 
Herzklappenersatzes wird die natlirliche Herzklappe entnommen 
nd durch eine Bioprothese oder mechanische Herzklappe operativ 
rsetzt. Fur diese Form der Operation 1st es e r f o rde r I ich , daB. 
das Operationsf eld blutfrei gemacht wird, d.h. der natlirliche 
Blutstrom umgelenkt wird. Im Falle einer Reparatur der natiir- 
lichen Herzklappe kann dagegen ein minimalinvasiver Eingriff 
mit Hilfe eines in die Klappe eingebrachten Ballons erfolgen. 
Fiir solche Vorgange beispielsweise an der Aortenklappe ist 
groBes Geschick des Her zchirurgen oder Kardiologen erforder- 
lich- Dies liegt unter anderem daran, daB der Blutstrom durch 
die Aorta wahrend des Sprengvorganges blockiert werden muB, so 
daJi die Operation in kiirzester Zeit durchgefiihrt werden muB, 
amit die Versorgung des Gef alisystems wieder aufgenommen werden 
n, AuJierdem erhoht sich bei der Blockierung des Aorten- 
rbmes der Druck im Innern des Herzens extrem, wahrend seine 
Versorgung mit Blut durch die Herzkranzgef alie zum Erliegen 
kommt . 



Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung zur 
intravasalen Her zklappenoperation zu schaffen, mit der mini- 
malinvasive . Klappenoperationen relativ einfach und ohne Zeit- 
druck vorgenommen werden konnen. 
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Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erf indungsgemaB mit den Merk- 
malen des Anspruchs 1. 

Bei der er f indungsgemaBen Vorrichtung ist eine intravasale 
Mikroaxialpumpe vorgesehen, also eine Pumpe , die durch das Ge- 
faBsystem des Patienten hindurchgeschoben werden kann and einen 
entsprechend geringen Aufiendurchmesser hat, der 8 mm nicht 
ubersteigt. Der Pumpenteil der Mi kroaxialpumpe tragt eine Dila- 
tationsvorrichtung, die bei Positionierung in der Herzklappe 
zum Aufbrechen einer stenosierten Herzklappe imstande ist. 
Diese Dilatationsvorrichtung besteht vorzugsweise aus einem 
Hochdruckballon, dessen Durchmesser in auf gewei tetem Zustand 
indestens 15 mm betragt und der mit mindestens 1,0 bar infla- 
ierbar ist. Der Hochdruckballon wird in der Herzklappe po- 
sicionierc und mit Flussigkeit aufgeweitec, so daj3 er exne ste- 
nosierte Herzklappe aufbricht oder aufsprengt. Die Dilatations- 
vorrichtung bildet also ein aktives Element zum Aufbrechen 
einer stenosierten Herzklappe^ in sbe sonde re einer stenosierten 
Aortenklappe Oder Mitralklappe . 



Der lichte Durchmesser des Pumpenteils bzw. der sich an den 
Pumpenteil anschlieJienden Kanule betragt mindestens 8 mm, um 
eine zu starke ortliche Blutstromung bei hohen physiologischen 
olumenstromen von bis zu 7 '"'/min vermeiden. AuBerdem sollte 
Trager der Dilatationsvorrichtung einen Aufiendurchmesser 
mindestens 8 mm haben, so daft eine hinreichend groBe ring- 
formige Stutze fur die Dilatationsvorrichtung gebildet wird und 
das AusmaJi der Durchmesservergrofterung nicht zu groB wird. 



Die Erfindung betrifft ferner eine Vorrichtung zur intravasalen 
Verlegung einer Herzklappenprothese mit den Merkmalen des An- 
spruchs 5. Bei dieser Vorrichtung ist ebenfalls eine 
Mikroaxialpumpe vorgesehen, die eine Dilatationsvorrichtung 
tragt. Ferner ist ein Stent vorhanden, der an seiner Innenseite 
eine flexible Herzklappenprothese tragt. Der die Herzklappen- 
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prothese enthaltende Stent kann in. die pathogene Herzklappe 
eingebracht und von der Dilatationsvorrichtung aufgeweitet war- 
den, so daI5 er die Klappensegel der natiirlichen Herzklappe aus- 
einanderdruckt . Dabei wird die flexible Herzklappenprothese 
entfaltet. Diese Herzklappenprothese enthalt eine ein- oder 
mehr f lugelige Herzklappe, die dann automatisch in Funktion 
tritt und die natiirliche Herzklappe ersetzt. 

Als Herzklappenprothese kann eine von Kalbern oder, Kuhen ent- 
nommene Jugolar klappe verwendet werden.. Hierbei. handelt es sich 
urn eine Bioprothese aus natiirlichem Gewebe . 

folgenden werden unter Bezugnahme auf die Zeichnungen Aus- 

hrunqsbeispiele der Erfindunq naher erlautert. 

Es zeigen: 

eine in die Aortenklappe eingebrachte Vorrichtung zur 
Beseitigung einer Herzklappenstenose, 

die Vorrichtung nach Fig. 1 bei auf geweiteter Dilata- . 
tionsvorrichtung, 

einen Langsschnitt durch eine flexible Herzklappen- 
prothese, 

die Herzklappenprothese von Fig. 3 in Verbindung mit 
einem auf geweiteten Stent, 

einen Querschnitt des Pumpenteils mit einem umgebenden 
Ballon sowie einem Stent mit darin enthaltener eben^ 
falls gefalteter Herzklappenprothese, 

einer Darstellung der Vorrichtung zum implant ieren der 
flexiblen Herzklappenprothese, und ■ , 



Fig. 1 



Fig. 2 



Fig. 4 



Fig . 5 



Fiig. 6 



- 6 - 



Fig. 7 den Herzbereich mit implantierter Herzklappenprothese 
in Aor tenposi tion - 

In Figur 1 ist ein Teil des Herzens dargestellt, namlich der 
linke Ventrikel LV, aus dem das Blut durch die Aortenklappe AK 
hindurch in die Aorta AO stromt. Die Aortenklappe hat drei 
Klappensegel, die in die Aorta AO hinein vorstehen und sie bil- 
det stromungstechnisch ein Riickschlagventil , das nur in die 
Aorta hinein durchlassig ist. 

Zum Aufdriicken einer stenosierten Aortenklappe AK wird die in 
ig. ■ 1 d^rgestellte Vorrichtung durch die Aorta hindurch in das 
erz eingefuhrt- Diese Vorrichtung weist einen Katheter 10 auf, 
der mit exner iMi kroaxia ipumpe 40 verbunden isc. Diese weisc 
einen Antriebsteil 11 auf, der einen Elektromotor enthalt und 
eine Welle 12 antreibt, welche aus dem distalen Ende des zylin- 
drischen Antriebsteils 11 herausragt. Von dem Antriebsteil 11 
erstreckt sich ein Haltesteg 13 in axialer Richtung zu • dem 
rohrformigen Pumpenteil 14. Der Pumpenteil 14 besteht aus einem 
Pumpenring 15, welcher ein von der Antriebswelle 12 gedrehtes 
Flugelrad enthalt, und einer den Pumpenring 15 axial fort^ 
setzenden Kanule 15. Die gesamte Pumpvorrichtung/ namlich der 
^ntriebsteil 11 und der Pumpenteil 14, haben einen maximalen 
^^chmesser von 8 mm. Der Katheter 10 enthalt die . elektrischen 
i^itungen fur die Versorgung und Steuerung der Mikroaxialpumpe 
40 und ein Drucklumen, durch welches Druckf lussigkeit zugefiihrt 
werden kann . 

Auf dem Pumpenteil 14 ist ein ringformiger Ballon 17 ange- 
bracht, der in Fig. 1 im f lachgelegten Zus tand dargestellt ist, 
Der Ballon 17 kann durch das Drucklumen des Katheters 10 mit 
Flussigkeit inflatiert werden. Es handelt sich urn einen Hoch- 
druckballon, dessen Durchmesser in- auf geweitetem Zustand min- 
destens 15 mm, vorzugsweise zwischen 15 und 40 mm, betragt und 



der Drucken bis 8 bar standhalt. Der Ballon 17 erstreckt sich 
uber einen Teil der Lange des Pumpenringes 15 sowie auch uber 
einen Teil der Lange der Kanule 16. Er kann uber seine gesamte 
Lange durch einen starren Ring abgestiitzt sein, der ein Zusam- 
mendrucken der Kanule 16 verhindert. 

Die Pumpvorrichtung wird in die Aorta eingefuhrt, indem zuerst 
ein (nicht dargestellter ) Fiihrungsdraht in der Aorta und den 
linken Ventrikel verlegt wird. Dann wird die Vorrichtung ent- 
lang des Fuhrungdrahtes vorgeschoben und in der Aortenklappe AK 
so positioniert, daft der Ansaugbereich 16a sich im linken Ven- 
trikql LV befindet^ wahrend der AusstoBbereich 19 in der Aorta 
'egt. D^r Pumpenteil 15 wird also von der Aortenklappe AK um- 
hlossen. Die Pumpvorrichtung fordert ruckwarts, d.h. sie 
saugt axial an und stofit im AusstoBbereich 19 seitlich aus . 

Nachdem die Pumpvorrichtung in der in Fig. 1 dargestellten 
Weise plaziert worden ist, wird der Antriebsteil 11 in Funktion 
gesetzt, so daB die Pumpe Blut von dem linken Ventrikel LV in 
die Aorta AO fordert. Dadurch wird das Herz volumen- und 
druckentlastet und das Herz beruhigt. Danach erfolgt das Infla- 
tieren des Ballons 17, der die Dilatationsvorrichtung 18 bildet 
und mitten in der Aortenklappe AK aufgeweitet wird. Durch den 
mit hohem Druck inflatierten Ballon 17 werden die Klappensegel 
Aortenklappe AK aufgedruckt und etwaige Anwachsungen an den 
missuren werden gesprengt. Auf diese Weise wird eine steno- 
sierte Klappe so weit aufgedruckt, dali sie wieder den vollen 
Of fnungszustand einnehmen kann. Diese Form der Klappenoperation 
kann mit Hilfe der Pumpvorrichtung in einem beruhigten Umfeld 
stattfinden und ohne Hast durchgefuhrt werden, da das gesamte 
Herzminutenvolumen fur die Zeit der Behandlung von der 
Pumpvorrichtung durch die Dilatationsvorrichtung gefordert 
wird. In vergleichbarer Weise kann mit der oben beschriebenen 
Dilationsvorrichtung die naturliche, stenosierte Mitralklappe 
gesprengt werden. 
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Die Figuren 3 his 7 beziehen sich auf eine Vorrichtung mit der 
eine insuf f iziente Klappe. durch eine Klappenprothese ersetzt 
wird. Hierzu wird generell die gleiche Vorrichtung . angewandt , 
die anhand der Figuren 1 und 2 beschrieben wurde. Diese Vor- 
richtung ist in Figur 6 dargestellt. Auf der deflatierten und 
zusammengef alteten Dilatationsvor richtung . 18 sitzt eine 
flexible Her zklappenprothese 20 und daruber befindet sich ein 
spiralf ormiger Stent 21 im zusammengedriickten Zustand. 



< 



^ flu 



In Figur 6 ist aufterdem noch der Fuhrungsdraht 22 dargestellt, 
welch'er dazu dient, die Vorrichtung mit dem Katheter 10 vorzu- 
chieben und lagerichtig zu plazieren.. Der Fuhrungsdraht 22 
agt' am distalen Ende aus der Kanule 15 heraus. Er fuhrt durch 
ein seitliches Loch 23 der Kanule und erscreckc sich dann 
auBerhalb des Pumpenteils 14 und des Antriebsteils 11 entlang 
des Katheters 10. 

Die flexible Herzklappenprothese 20 ist in Figur 3 dargestellt. 
Es handelt sich um eine Bioprothese, die einer Kuh oder einem 
Kalb entnommen wurde. Hierzu wurde ein Abschnitt 24 eines Blut- 
gefalies, der eine GefaJiklappe 25 enthalt, herausgetrennt . Bei 
der Klappe 25 kann es sich um eine einflugelige oder drei-. 
flugelige Klappe handeln. Diese Klappenprothese 20 wird gemaB 
ur 4 in einen Stent 21 eingesetzt. Der Stent 21 ist ein 
hrformiges; Element, aus Metallstaben, die hier maander f ormig 
gebogen sind und es ermoglichen, dali der Stent axial zusammen- 
gedriickt oder radial aufgeweitet wird. Es konnen auch andere 
Stentstrukturen verwandt werden, wie beispielsweise eine Zel- 
lenstruktur aus Streckmaterial . Wichtig ist, daft der Stent eine 
komprimierte Rohrform und eine expandierte Rohrform stabil ein- 
nehmen kann. An den Staben des Stents 21 ist die schlauchfor- 
mige Wand 24 der Gef aBprothese 20 angenaht . Die Gef aftprothese 
20 ist somit auf der Innenseite des Stents 21 befestigt, so daft 
nach Implantation der Gef aBprothese der Stent zwischen der na- 
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tlirlichen Herzklappe und der Bioprothese zu Liegen kommt und 
keinen Kontakt zum Blut hat. Somit erwachst aus dem Stent nicht 
die Notwendigkeit ^ Antikoagulatien gegen die Bildung von 
Thromben geben zu mussen. 

In Figur 5 ist der Pumpenteil 14 mit dem Pumpenring 15 darge- 
stellt . Um den Pumpenring 15 sind der Ballon der Di la tat ions - 
vorrichtung 18 und die Klappenprothese 20 in Form von zahl- 
reichen Schleifen gefaltet, wobei die Klappenprothese an den 
Staben des Stents 21 befestigt ist. In diesem Zustand bilden 
der Ballon, die Klappenprothese 20 und der Stent 21 ein flaches 
Paket', das den Pumpenteil 14 umgibt . Dieses Paket wird in der 
turlichen Herzklappe AK positioniert . Danach wird die Pumpe 
Betrleb gesetzt und dann wird bei laufender Pumpe die Dila- 
tations vorrichtung 17 aufgepumpt. Dabei wird der Stent 21 dila- 
tiert, wobei er gemaB Fig. 7 die Her zklappenprothese 24 auf- 
weitet und die Segel der naturlichen Aortenklappe AK nach aufien 
in die geoffnete Position (systolische Klappenposition) druckt. 
Dadurch wird die Aortenklappe AK auBer Funktion gesetzt. Der 
Stent 21 verbleibt in der Herzklappenof f nung . In ihm befindet 
sich die Herzklappenprothese 24, die auf ihren Originalzustand 
aufgeweitet wurde und in der sich die Klappensegel 25 befinden. 
Diese Herzklappe ubernimmt nun die Funktion der naturlichen 

tortenklappe AK. 
Wr Vermeidung von Verschiebungen der Herzklappenprothese kann 
der Stent 21 oder die Herzklappenprothese 20 in dem Anulus 26 
fixiert werden, der die naturliche Herzklappe umgibt- Es han- 
delt sich um einen festen Knorpelring, der als Halterung fur 
eine Herzklappenprothese geeignet ist. 
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PATENTANSPRUCHE 

Vorrichtung zur intravasalen Herzklappenopera tion , mit 
einer an einem Katheter (10) befestigten Mikroaxialpumpe 
(40), die einen rohrformigen Pumpenteil (14) aufweist, und 
mit einer den Pumpenteil (14) umgebenden Dilatations vor- 
richtung (IS) f die bei Positionierung in der Herzklappe 
(AK) zum Aufbrechen einer stenosierten Herzklappe imstande 
ist . 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , daft 
die pilatationsvorrichtung (18) aus einem mit mindestens 
1,0 bar inf latierbaren ringformigen Hochdruckballon be- 
s ceh c . 

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet , 
daft der Pumpenteil (14) einen Pumpenring (15) und eine da- 
mit verbundene rohrformige Kaniile (15) aufweist. 

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-3, wobei der Hoch- 
druckballon auf einem starren ringformigen Trager sitzt. 

Vorrichtung zur intravasalen Her zklappenoperation, mit 
einer an einem Katheter (10) befestigten Mikroaxialpumpe 
(40), die einen rohrformigen Pumpenteil (14) aufweist, 
einer Dilatationsvorrichtung (18) zum Aufweiten eines 
Stents (21) und mit einem Stent (21), der eine gefaltete 
flexible Herzklappenprothese (20) tragt und von der Dilata- 
tionsvorrichtung (17) aufweitbar ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei die Herzklappenprothese 
(20) an den Stent (21) angenaht ist. 
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Vorrichtung nach Anspruch 5 oder 6, wobei die Herzklappen- 
prothese (20) eine schlauchf ormige Wand (24) aufweist, die 
zusammen mit einer Ballonwand der Dilatations vorrichtung 
(17) gefaltet ist. 
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Vorrichtunq zur intravasalen Her zklappenoperation 

Zur Behandlung einer insuf f izienten Herzklappe Oder einer ste- 
nosierten Herzklappe ist eine Vorrichtung vorgesehen, die aus 
einer Mikroaxialpumpe (40) besteht. Der Pumpenteil (14) der 
Mikroaxialpumpe tragt eine Dila tat ionsvorrichtung (18), welche 
dazu benutzt werden kann, eine stenosierte Klappe auf zudrucken . 
Die Dilatationsvorrichtung ist als Hochdruckballon ausgebildet. 
Wahrend^ der Dilatation arbeitet die Mikroaxialpumpe (40) , so 
da/J das Herz entlastet wird. Im Falle einer insuf f izienten 
Herzklappe wird auf der Dilatationsvorrichtung (17) ein Stent 
1) befestigt, der eine flexible Herzklappenprothese (20) um- 
bt. Durch Dilatation wird der Stent (21) gegen die insuffi- 
ziente Herzklappe gedriickt und diese wird aui^er Funktion ge- 
setzt. Dabei wird die Herzklappe der Herzklappenprothese aus- 
einandergef altet, um die Funktion der naturlichen Herzklappe zu 
iibernehmen . 



(Fig. 6) 
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